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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine medizinische Vorrichtung, wie zum Beispiel eine vorgefillte Am-
pulle, Karpule oder Patrone, zur Verabreichung der Injektion eines medizinischen Fluids an einen Patienten,
jener Art, die ein hohles Gehause, eine von dem Gehause nach vorne vorragende Nadel, einen die von dem
Gehéause nach vorne vorragende Nadel 16sbar festhaltenden Nadelhalter, ein erstes Betatigungsglied, das in
einer ersten Richtung betatigbar ist und mit dem Nadelhalter dahingehend zusammenwirken kann, die Nadel
freizugeben; und ein zweites Betatiglingsglied zum Verhindern einer Betatigung des ersten Betatigungsglieds
umfasst.

[0002] Medizinische Vorrichtungen der erwahnten Art, in denen Nadeln zurtickziehbar sind, um sie nichtwie-
derverwendbar zu machen und sicher entsorgen zu kénnen, sind zum Beispiel aus der US-A-5385551,
US-A-5407436, US-A-5395337, WO-A-95/11713 und EP-A-0566882 bekannt. Jedoch erfolgt bei jeder dieser
bekannten medizinischen Vorrichtungen zum Zurlckziehen der Nadel ein zwei- oder mehrstufiger Betati-
gungsvorgang.

[0003] Gemal der vorliegenden Erfindung wird eine medizinische Vorrichtung nach dem nachfolgenden An-
spruch 1 bereitgestellt.

[0004] Im Folgenden werden nunmehr Ausfiihrungsformen der Erfindung rein beispielhaft unter besonderer
Bezugnahme auf die beigefligten Zeichnungen beschrieben; es zeigen darin:

[0005] Fig. 1 eine Querschnittsansicht einer Ampulle und einer Ampullengehausevorrichtung, die keinen Teil
der Erfindung bilden, wobei die Vorrichtung in einem Versandzustand gezeigt wird;

[0006] Fig. 2A eine auseinandergezogene Ansicht einer Nadel und Feder, wobei die Feder in der Darstellung
unter Verwendung von Klebstoff oder Epoxid an der Nadel befestigt ist;

[0007] Fig. 2B eine auseinandergezogene Ansicht einer Nadel und Feder, wobei die, Feder in der Darstellung
durch Anquetschen der Feder an der Nadel an dieser befestigt ist;

[0008] Fig. 3 eine Querschnittsansicht der Ampulle und der Ampullenvorrichtung nach Fig. 1, die vor dem
Einspritzen eines Fluids zusammengefligt gezeigt werden.

[0009] Fig. 4 eine Querschnittsansicht der Ampulle und der Ampullenvorrichtung nach Fig. 1, die die Ampulle
und den Schieber nach dem AusstoRen des Arzneimittels zeigt;

[0010] Fig. 5 eine Querschnittsansicht der Ampulle und der Ampullenvorrichtung nach Fig. 1, die eine Hebel-
verriegelung zur Verhinderung eines vorzeitigen Zuriickziehens der Nadel sowie den Hebel in abwechselnd
verriegelter und unverriegelter Stellung zeigt;

[0011] Fig. 6 eine Querschnittsansicht der Ampulle und der Ampullenvorrichtung nach Fig. 1, die den Zu-
stand der Vorrichtung nach dem Zurtickziehen der Nadel zeigt;

[0012] Fig. 7 eine auseinandergezogene perspektivische Ansicht einer Feder, der Nadel und des Nadelhal-
ters, wobei Teile der Nadel und der Feder weggebrochen sind;

[0013] Fig. 8 eine vergrolerte Querschnittsansicht der Nadel, der Feder und des Federhalters nach Fig. 7,
die die Nadel und die Feder in Position im Nadelhalter zeigen, wobei ein Teil des Ampullengehduses wegge-
brochen ist;

[0014] Fig. 9 eine Querschnittsansicht einer Ampulle und einer Ampullengehausevorrichtung, die bzw. das
keinen Teil der Erfindung darstellt, wobei die Vorrichtung in einem Versandzustand gezeigt wird;

[0015] Fig. 10 eine Querschnittsansicht der Ampulle und der Ampullengehausevorrichtung nach Fig. 9, die
die Vorrichtung zusammengeflgt vor Injektion des Fluids zeigt;

[0016] Fig. 11 eine Querschnittsansicht der Ampulle und der Ampullenvorrichtung nach Fig. 9, die den Zu-
stand der Vorrichtung nach AusstoRen des Arzneimittels aus der Ampulle zeigt;

[0017] Fig. 12 eine Querschnittsansicht der Ampulle und der Ampullenvorrichtung nach Fig. 9, die den Zu-
stand der Vorrichtung nach dem Zurtickziehen der Nadel zeigt;

[0018] Fig. 13 eine Querschnittsansicht einer Ampulle und einer Ampullengehausevorrichtung, die keinen
Teil der Erfindung bilden, wobei die Vorrichtung in einem Versandzustand gezeigt wird;

[0019] Fig. 14 eine Querschnittsansicht der Ampulle und der Ampullenvorrichtung nach Fig. 13, zusammen-
geflgt vor Injektion von Fluid;

[0020] Fig. 15 eine Querschnittsansicht der Ampulle und der Ampullenvorrichtung nach Fig. 13, die den Zu-
stand der Vorrichtung nach dem Aussto3en des Arzneimittels aus der Ampulle zeigt;

[0021] Fig. 16 eine Querschnitts-Seitenansicht der Ampulle und der Ampullenvorrichtung nach Fig. 13, die
einen Rastverriegelungsmechanismus fur die Vorrichtung zur Verhinderung eines vorzeitigen Zuriickziehens
zeigt;

[0022] Fig. 17A eine Querschnittsansicht entlang der Linie 17-17 von Fig. 16, die das Rastglied in seiner ver-
riegelten Position zeigt;

[0023] Fig. 17B eine Querschnittsansicht ahnlich Fig. 17A, auer dass das Rastglied in seiner unverriegelten
Position gezeigt wird;

[0024] Fig. 18 eine weitere Querschnittsansicht der Ampulle und der Ampullenvorrichtung, die die in die Vor-
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richtung zurtickgezogene Nadel zeigt;

[0025] Fig. 19 eine Querschnittsansicht einer Ampulle und einer Ampullengehausevorrichtung, die keinen
Teil der Erfindung bilden, wobei die Vorrichtung in einem Versandzustand gezeigt wird;

[0026] Fig. 20 eine Querschnittsansicht der Ampulle und der Ampullenvorrichtung nach Fig. 19, die ihren Zu-
stand vor der Verwendung zeigt;

[0027] Fig. 21 eine dadurch gekennzeichnet, dass der Ampulle und der Ampullenvorrichtung nach Fig. 19,
die den Zustand der Vorrichtung nach dem AusstoRen des Arzneimittels aus der Ampulle zeigt;

[0028] Fig. 22 eine Querschnittsansicht der Ampulle und der Ampullenvorrichtung nach Fig. 21, die einen
Rastverriegelungsmechanismus an der Vorrichtung zur Verhinderung eines vorzeitigen Zurtickziehens zeigt,
wobei sich die Verriegelung in ihrer verriegelten Position befindet;

[0029] Fig. 23 eine Querschnittsansicht der Ampulle und der Ampullenvorrichtung nach Fig. 19, die die Nadel
in die Vorrichtung zurlickgezogen zeigt;

[0030] Fig. 24 eine Querschnittsansicht des vorderen Endes einer Ampulle;

[0031] Fig. 25 eine Querschnittsansicht einer Arretierung, die im Inneren eines Ampullengehauses zum Hal-
ten einer Ampulle im Ampullengehause ausgebildet ist; und

[0032] Fig. 26 eine Querschnitts-Teilansicht einer Kolbenanordnung geman der vorliegenden Erfindung, in
der die gestrichelte Linie eine Mittellinie des Kolbens darstellt;

[0033] Fig. 27 eine Seitenansicht einer Vorrichtung gemaf der vorliegenden Erfindung zum Verabreichen von
Fluid aus einer vorgefullten Patrone, die im Querschnitt gezeigt wird;

[0034] Fig. 28 eine Schnittansicht der Vorrichtung nach Fig. 27 entlang der Linie 27-28 davon, wobei die Pa-
trone darin eingefiihrt ist; und

[0035] Fig. 29 eine Schnittansicht eines Stopfenstitzglieds zur Bereitstellung eines Fluidausstol3schutzme-
chanismus fur die Vorrichtung nach Fig. 27; und

[0036] Fig. 30 eine Riickansicht des Stopfenstiitzglieds nach Fig. 29.

AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG

[0037] Nunmehr auf die Fig. 1-6 Bezug nehmend, wird eine erste vorgefiillte Injektionsampulle 1 und eine
Ampullenvorrichtung 5 gezeigt. Die Ampullenvorrichtung 5 weist einen Hauptkdrper oder ein Gehause 7 auf,
der bzw. das einen réhrenférmigen Zylinder 8, einen réhrenférmigen vorderen Teil 9 mit verringertem Durch-
messer und einen Nasenteil 10 mit weiter verringertem Durchmesser aufweist. Das Innere des Zylinders 8 de-
finiert eine Kammer 11 zur Aufnahme der Ampulle 1. Eine Kolbenanordnung 14 mit einem Kolben 15 ist am
hinteren Ende 17 der Ampulle 1 verschiebbar angeordnet. Die Kolbenanordnung 14 ist innerhalb der Wande
der Ampulle 1 angeordnet und bildet eine Dichtung, um zu verhindern, dass Fluid durch die hintere Offnung 12
der Ampulle aus der Ampulle 1 leckt. Zum weiteren Schutz gegen Leckage von Fluid aus der Ampulle 1 kann
um das vordere Ende des Kolbens 15 herum eine ringférmige Nut zum Halten eines Dichtungsglieds ausge-
bildet sein.

[0038] Inder Ampulle 1 ist zwischen dem Kolben 15 und dem vorderen Ende 13 ein Arzneimittelvolumen, vor-
zugsweise in einer fur eine Einzeldosis des Fluids ausreichenden Menge oder in einer zur Verabreichung an
einen einzelnen Patienten bevorzugten Menge, enthalten.

[0039] Das vordere Ende 13 der Ampulle 1 ist durch eine durchstechbare Membran 16 abgedichtet, die vor-
zugsweise aus einem elastomeren Material besteht. Die Membran 16 ist zur Abdeckung 13 des vorderen Teils
der Ampulle 1 befestigt. Wie in Fig. 24 gezeigt, kann die Membran 16 durch einen kreisformigen Dichtungsring
18, der in eine ringfdrmige Nut 19 eingreift, die um die AulRenseite des vorderen Endes 13 der Ampulle 1 aus-
gebildet ist, in Position gehalten werden. Bei dem Dichtungsring 18 kann es sich um einen O-Ring handeln,
der integral mit der Membran 16 ausgebildet ist. Als Alternative dazu kann es sich bei dem Dichtungsring 18
um eine getrennte halbstarre Konstruktion zum komprimierten Halten der Membran 16 am vorderen Ende 13
der Ampulle 1 handeln. Wie in Fig. 25 gezeigt, istim Inneren des Gehauses 7 eine Arretierung 20 zur Aufnah-
me des Umfangs des Dichtungsglieds 18, wenn dies um das vordere Ende 13 der Ampulle 1 in Position ist,
und zum Festhalten der Ampulle 1 in der Ampullenvorrichtung 5 in der zusammengefligten Konfiguration vor
dem Gebrauch, ausgebildet.

[0040] AufFig. 1 Bezug nehmend, sind entlang der AuRenseite der Ampullenvorrichtung 5 externe Vorsprin-
ge, wie zum Beispiel Fingergriffe 21, ausgebildet, damit der Benutzer die Ampulle 1 und das Ampullengehause
7 leichter handhaben kann.

[0041] Ein Nadelhalter 22 istim vorderen Teil 23 der Ampullenvorrichtung 5 zum Festhalten einer von der Vor-
richtung 5 vorragenden Nadel 25 angeordnet, wie in den Fig. 1, 2 und 8 gezeigt. Die Nadel 25 besteht vorzugs-
weise aus rostfreiem Stahl zur chemischen Kompatibilitat mit verschiedenen Arzneimitteln. Der vordere Teil 26
der Nadel 25 ist vorzugsweise von einer Kappe oder Hille 28 umgeben, die auf verbindende Weise an der
Aullenseite des vorderen Teils 23 der Ampullenvorrichtung 5 entfernbar abgebracht ist, wie in Fig. 1 gezeigt.
Der hintere Teil 27 der Nadel 25 erstreckt sich allgemein axial in die Vorrichtung 5 und ragt nach hinten tber
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den Nadelhalter 22 hinaus. Der Nadelhalter 22 wird zum Beispiel durch eine Presspassung oder durch Kleb-
stoff im vorderen Teil 23 der Ampullenvorrichtung 5 gehalten. Eine Feder 29 umgibt die Nadel 26 im Nadelhalter
22 und weist einen hinteren Teil 30 auf, der, wie in Fig. 24 gezeigt und im Folgenden ausfuhrlicher erlautert,
an der Nadel 26 befestigt ist.

[0042] Ein Schieberglied 35 ist zur Verbindung mit dem hinteren Ende 32 des Kolbens 15 vorgesehen, wie in
Fig. 3 gezeigt. Der Schieber 35 wird manuell niedergedriickt, um den Kolben 15 zum Ausstoflien von Arznei-
mittel aus der Ampulle 1 zu bewegen. Bei der in Fig. 1 gezeigten Ausfihrungsform, ist das Schieberglied 35
so geformt, dass es Uber der freigelegten Nadel 25 und ihrer Schutzhdille 28 in Eingriff steht. Das Schieberglied
35 kann zum leichten Versand mit dem vorderen Ende 23 der Ampullenvorrichtung 5 tUber der Nadel 25 und
ihrer Schutzhille 28 I6sbar verbunden sein, wie in Fig. 1 gezeigt. Das Schieberglied 35 umfasst eine Schie-
berstange 36 mit einem axialen Kanal oder Hohlraum 37. Der Hohlraum 37 ist ordnungsgemaf bemessen, um
die Nadel 25 und ihre Schutzhllle 28 darin aufzunehmen. Wenn die Schieberstange 36 mit dem Kolben 15
verbunden ist, wie in den Fig. 3-6 gezeigt, ist des Weiteren der Hohlraum 37 zur Aufnahme der Nadel 25, wenn
diese zurlickgezogen ist, ausgefiuhrt, wie in Fig. 6 gezeigt. Das hintere Ende 39 der Schieberstange 36 enthalt
eine verbreiterte Betatigungsflache 40, auf die durch einen Benutzer eine Kraft ausgeubt wird, um die Schie-
berstange 36 beim Injizieren von Fluid aus der Ampulle 1 in Vorwartsrichtung zu driicken.

[0043] Wie in Fig. 26 gezeigt, enthalten der Kolben 15 und die Ampulle 1 zusammenwirkende Flachen zum
Positionieren und Halten des Kolbens 15 am hinteren Ende 17 der Ampulle 1. Dazu kann um den Umfang der
Innenflache der Ampulle 1 ein ringférmiger Hohlraum 41 zur Ineingriffnahme durch eine oder mehrere radial
von der Aulienseite des Kolbens 15 ragende Vorspriinge ausgebildet sein. Der Hohlraum 41 weist vorzugs-
weise eine schrag abgewinkelte hintere Flache 43 und eine naher wie eine Senkrechte verlaufende vordere
Flache 44 auf. Die Vorsprunge 42 weisen komplementare abgewinkelte Flachen 45 auf, damit der Kolben 15
in den Zylinder 2 eingeflihrt und wahrend der Montage der Ampulle 1 in Position festgelegt werden kann, aber
verhindert wird, dass der Kolben nach hinten aus der Riickseite der Ampulle herausgezogen wird. Des Weite-
ren kann eine abnehmbare hintere Kappe vorgesehen sein, um. das hintere Ende 17 der Ampulle 1 vor dem
Gebrauch abzudecken und somit zu verhindern, dass das hintere Ende 32 des Kolbens 15 beim Transportie-
ren, Lagern oder bei sonstiger Handhabung der Ampulle 1 versehentlich oder unbeabsichtigt heruntergedriickt
wird.

[0044] Der hintere Teil 32 des Kolbens 15 enthalt eine Fassung 46 zur Aufnahme des vorderen Endes 38 der
Schieberstange 36. Wie in Fig. 1 gezeigt, umfasst die Fassung 46 eine Bohrung, die so bemessen ist, das sie
mit dem vorderen Teil 38 der Schieberstange 36 zusammengefligt werden und diesen festhalten kann, wie zum
Beispiel in Fig. 3 gezeigt.

[0045] Als Alternative dazu kann die Fassung 46, wie in Fig. 26 gezeigt, eine Gewindegrenzflache 47 aufwei-
sen. Bei dieser Anordnung ist ein am vorderen Ende 38 der Schieberstange 36 befestigtes Spitzenglied 48 zum
Zusammenfligen mit der Fassung 46 des Kolbens 15 vorgesehen und weist vorzugsweise ein Gewinde zum
Eingriff mit der Gewindeflache 47 der Fassung 46 auf.

[0046] Die Ampulle 1 ist vorzugsweise durchsichtig und kann daran Graduierungen zur Anzeige des darin ent-
haltenen Fluidvolumens aufweisen. Vor der Verabreichung des Arzneimittelfluids an einen Patienten kann der
Benutzer ein Anfangsfluidvolumen aus der Ampulle 1 aussto3en, um eine gewlinschte, kleinere Dosis des Flu-
ids zur Zufiihrung zu dem Patienten zu erhalten.

[0047] Die Ampulle 1 besteht vorzugsweise aus einem Material, das mit dem Arzneimittelfluid in der Ampulle
1 chemisch kompatibel ist. Zur Lagerung einiger Arzneimittel ist Polypropylen ein geeignetes inertes Material.
Zur Lagerung einiger anderer Arzneimittelarten kann Glas fir die Ampulle 1 bevorzugt werden.

[0048] Die Kappe 28 wird zum Beispiel durch zusammenwirkenden Eingriff zwischen einem an der Auf3en-
seite des vorderen Teils 23 des Gehauses 7 ausgebildeten lateralen Vorsprung und einer im hinteren Teil der
Kappe 28 ausgebildeten ringformigen Gegenaussparung am vorderen Teil 23 des Gehauses 7 festgehalten.
[0049] In der Hille 28 kann wahlweise ein Stopfenglied angeordnet oder ausgebildet sein, um die Spitze 26
der Nadel 25 beim Versand aufzunehmen und zu verschlieRen. Das Stopfenglied wird vorzugsweise im Inne-
ren der Kappe 28 so festgehalten, dass bei Abnehmen der Kappe 28 von dem Gehause 7 zum Freilegen der
Nadel 25 unmittelbar vor Verabreichen einer Injektion das Stopfenglied ebenfalls von der Spitze 26 der Nadel
25 entfernt wird. Das Stopfenglied kann in der Kappe 28 wahrend ihrer Montage durch Aufbringen einer Menge
Silikonelastomer oder eines anderen geeigneten Materials ausgebildet werden. Wenn die Kappe auf dem Ge-
hause 7 angeordnet wird, durchdringt die Nadel das Stopfenglied, um dadurch verschlossen zu werden.
[0050] Wie in Fig. 2A gezeigt, ist die Feder 29 vorzugsweise unter Verwendung von Klebstoff oder Epoxid 31
an der Nadel 25 befestigt. Bei der Befestigung der Feder 29 an der Nadel 25 unter Verwendung von Klebstoff
oder Epoxid 31 wird die Verwendung eines UV-aushartbaren Klebstoffs, wie zum Beispiel das von LOCTITE
vertriebene Loctite 3001, bevorzugt. Zur leichteren Herstellung wird die Feder 29 an einer von dem hinteren
Ende 49 der Feder 29 beabstandeten Stelle mit der Nadel 25 verklebt, wie in Fig. 2A gezeigt, so dass beim
Verklebungsvorgang eine oder mehr Windungen der Feder 29 ergriffen werden kdnnen, um zu gewahrleisten,
dass die Feder 29 und die Nadel 25 ordnungsgemaf ausgerichtet sind.
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[0051] Als Alternative dazu kann die Feder 29, wie in Fig. 2B gezeigt, durch Anquetschen der Feder 29 an
der Nadel 25 an einem einen verringerten Durchmesser aufweisenden Teil 51 der Feder 29 befestigt werden.
Bei dieser Anordnung kann der einen verringerten Durchmesser aufweisende Teil 51 der Feder 29 auch mit
der Nadel 25 verklebt werden, um das Miteinanderverbinden der Teile zu gewahrleisten.

[0052] Wie am besten in den Fig. 7 und 8 gezeigt, enthalt die Nadelhalteranordnung 22 einen vorderen Aus-
richtungsteil 55 und einen hinteren Nadelhaltermechanismus 56. Der vordere Ausrichtungsteil 55 des Nadel-
halters 22 weist eine in seinem vorderen Teil ausgebildete Nadelfiihrung 57 auf, durch die sich die Nadel in der
Projektionskonfiguration, wie in Fig. 8 gezeigt, erstreckt. Die Nadelfihrung 57 ist zum Halten der Nadel 25 in
axialer Ausrichtung in der Vorrichtung 5 bemessen. Ein Dichtungsglied 58, wie zum Beispiel ein elastischer Be-
cher, eine Unterlegscheibe, ein Silikonstopfen oder eine durchstechbare Scheibe, kénnen am vorderen Innen-
durchmesser des vorderen Ausrichtungsteiles 55 angeordnet sein. Das Dichtungsglied 58 wird komprimiert
und umgibt. die Nadel 25. Weiterhin férdert das Dichtungsglied 58 eine axiale Ausrichtung der Nadel 25 und
dient, auch dazu, ein Strémen des Fluids durch die Nadelfihrung 57 nach dem Zuriickziehen der Nadel 25 zu
verhindern, indem es sich zur Abdichtung der Fihrung 57 aufweitet.

[0053] Der vordere Ausrichtungsteil 55 des Nadelhalters 22 steht — zum Beispiel durch Reibung — fest mit dem
vorderen Teil 23 des Ampullengehauses 7 in Eingriff. Die Befestigung des Ausrichtungsteils 55 des Nadelhal-
ters 22 im vorderen Teil 23 des Gehaduses 7 kann durch Epoxid oder Ultraschallschweiflen weiter gesichert
sein. Andere effektive Mittel zur Befestigung des Ausrichtungsteils 55 im vorderen Teil 23 des Gehauses 7 sind
fur Fachleute offensichtlich.

[0054] Der rohrenférmige Nadelhalter 22 ist in zwei Teilen ausgebildet und halt die Feder 29 und die Nadel
25 fest, wie in Fig. 8 gezeigt. Das vordere Ende 59 des Nadelhalters 22 halt die Feder 29 und weist eine vor-
dere Offnung 57 auf, um die Nadel 25 auszurichten, wie zuvor erlautert. Der hintere Teil 60 des Nadelhalters
22 enthalt den Haltermechanismus 56, dessen Funktionsweise im Folgenden ausfihrlicher erlautert wird.
[0055] AufFig. 5 Bezug nehmend, enthalt der Schieber 35 weiterhin einen ringférmigen Flansch 70, der einen
Anschlag bildet. Der Flansch 70 passt mit einem Rastverriegelungsanschlagglied 71 zusammen, das am hin-
teren Ende 73 einer Hebelverriegelung 72 einen Rastverriegelungsanschlag 77 aufweist. Der ringférmige
Flansch 70 ist an einer Stelle entlang der Lange des Schiebers 35 angeordnet, damit der Schieber 35 durch
den Zylinder 2 geschoben werden kann, um das Arzneimittel in der Ampulle 1 vollstandig auszustof3en, bevor
der Flansch 70 an die Hebelverriegelung 72 anstof3t. Insbesondere umfasst die Hebelverriegelung 72 ein Rast-
glied 71, das am Drehzapfen 75, der zwischen festgelegten Seitengliedern 76 am Gehause 7 gehalten wird,
schwenkbar mit der Auf3enseite des Gehauses 7 verbunden ist. Das Rastglied 71 auf einer Seite erstreckt sich
parallel entlang der AuRenseite des Gehauses 7 und ist am Ende des Gehauses nach innen gekrimmt, um in
einem Rastverriegelungsanschlag 77 abzuschlieen, der zum AnstoRen an den Flansch 70 des Schiebers 35
ausgefihrt ist. Auf der anderen Seite des Drehzapfens 75 erstreckt sich das Rastglied zum vorderen Ende 23
der Ampullenvorrichtung 5, ist vom Gehause 7 nach auRen gekrimmt, um das Rastglied 71 um den Drehzap-
fen 75 zu schwenken. Ein Vorsprung 78 ist aus dem Rastglied ausgeschnitten und nach unten gekrimmt, wo-
durch eram Gehause 7 anliegt, um das Rastglied 71 zwecks festen Eingriffs zwischen dem Rastverriegelungs-
anschlag 77 und dem Flansch 70 vorzubelasten, wodurch eine Vorwartsbewegung des Schiebers 35 in das
Gehause 5 begrenzt wird. Der Rastverriegelungsanschlag 77 wird aus dem Flansch 70 ausgertckt, indem auf
das vordere Ende 74 des Rastglieds 71 von dem Flansch 70 entfernt gedriickt wird, wie in der alternativen Dar-
stellung des Rastglieds (gepunktete Linien) in Fig. 5 gezeigt wird. Wenn der Rastverriegelungsanschlag 77
aus dem Flansch 70 ausgerickt ist, kann der Schieber 35 weiter in Vorwartsrichtung vorgeriickt werden, um
ein Zurtickziehen der Nadel zu bewirken.

[0056] Im Folgenden wird die Funktionsweise der Ampulle 1 und der Ampullengehausevorrichtung 5 be-
schrieben. Auf Fig. 1 Bezug nehmend, wird zur Verabreichung des medizinischen Fluids an einen Patienten
das vordere Ende 13 der Ampulle 1 in den hinteren Teil 24 der Ampullenvorrichtung 5 eingefiihrt. Die Ampulle
1 wird so weit in den Zylinder 8 eingeflihrt, bis das hintere Ende 27 der Nadel 25 an die das vordere Ende 13
der Ampulle 1 verschlielende Membran 16 anstoft, sie aber nicht durchsticht. Um zu verhindern, dass die Am-
pulle 1 Gber die gewlinschte Anfangsposition hinaus in das Gehause 5 vorgeruckt wird, kann eine entlang der
Innenflache des Zylinders 8 des Ampullengehauses 5 ausgebildete erste Arretierung vorgesehen sein, um zu
verhindern, dass die Ampulle 1 an der gewlinschten Stelle vorbei vorgeruckt wird. Um die Vorrichtung 5 zum
Einspritzen des Arzneimittels vorzubereiten, wird die Ampulle 1 dann in Vorwartsrichtung im Zylinder 8 des Am-
pullengehauses 5 vorgeruckt, indem auf das hintere Ende 17 der Ampulle 1 ausreichend Druck ausgeubt wird,
um die Ampulle 1 an der ersten Arretierung vorbei vorzuriicken, so dass das hintere Ende 27 der Nadel 25 die
Membran 16 durchsticht. Eine zweite Arretierung 79 ist entlang der Innenflache des Zylinders 8 des Ampullen-
gehauses 5 ausgebildet, um zu verhindern, dass die Ampulle 1 an der zweiten Arretierung 79 vorbei vorgertickt
wird. Dann wird das Schieberglied 35 von dem vorderen Ende 23 des Ampullengehauses 5 geldst und am hin-
teren Ende 17 der Ampulle 1 am Kolben 15 befestigt. Dann wird die Kappe 28 abgenommen, um die Nadel 25
freizugeben. Der Benutzer kann dann einem Patienten das medizinische Fluid verabreichen, indem er mit der
Nadel 25 die Haut des Patienten durchsticht und dann den Schieber 35 in Vorwartsrichtung driickt, um zu be-
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wirken, dass der Kolben 15 das medizinische Fluid aus der Ampulle 1 und durch die Nadel 25 in den Patienten
ausstoft. Als Alternative kann die Nadel 25 zum Durchdringen eines Injektionskanals einer mit dem Patienten
verbundenen intravendsen Zugangsvorrichtung zwecks Verabreichung eines so genannten ,iv push" verwen-
det werden. Die Schieberstange 36 wird im Zylinder 8 so weit vorgerickt, bis das Rastglied 71 mit dem im
Schieber 36 ausgebildeten Flansch 70 in Eingriff gelangt. In dieser Position des Schiebers 35 std3t der Kolben
15 gegen das hintere Ende 60 des Nadelhalters 22.

[0057] Nach der Verabreichung des Fluids an den Patienten wird die Nadel 25 aus dem Patienten oder dem
Injektionskanal entfernt. Der Benutzer driickt auf das vordere Ende 74 des Rastglieds 72, um Letzteres von
dem am Schieber 35 ausgebildeten Flansch 70 auszuriicken, damit der Schieber 35 weiter vorgeruckt werden
kann. Dann wird eine feste Druckkraft, vorzugsweise starker als die zum Ausstofen von Fluid wahrend eines
Injektionshubs erforderliche Kraft, an das hintere Ende 39 der Schieberstange 36 angelegt. Die Kraft riickt
auch den Kolben 15 gegen das hintere Ende 27 der Nadel 25 nach vorne, um ein zerbrechbares Endglied 85
des Kolbens 15 zu zerbrechen, wie im Folgenden ausfuhrlicher erlautert. Ein auf eine solche Druckkraft rea-
gierender Riickziehmechanismus, der im Folgenden beschrieben wird, bewirkt dann, dass die Nadel 25 in den
Hohlraum 37 im Schieber 35 zurlickgezogen wird, so dass die Nadel 25 keine Gefahr einer Stichverletzung
mehr darstellt. Der Schieber 35, die Ampulle 1 und das Ampullengehduse 5 kénnen dann sicher entsorgt wer-
den.

[0058] Der Rickziehmechanismus 56 zur Bewirkung eines Zurlickziehens der Nadel 25 halt die Nadel 25 ge-
zielt in der in den Fig. 1, 3 und 4 gezeigten vorragenden Konfiguration. Der freigebbare Haltermechanismus
56 ist zum Zusammenwirken mit dem vorderen Ende 33 des Kolbens 15 zur Freigabe der Nadel 25 als Reak-
tion auf eine starke, kraftige Bewegung des Kolbens 15 ausgebildet. Nachfolgend wird der Haltermechanismus
56 unter weiterer Bezugnahme auf die Fig. 6-8 beschrieben.

[0059] Der Haltermechanismus 56 enthalt mehrere Rastvorspriinge oder Finger 66, die am hinteren Ende 60
des Nadelhalters 22 ausgebildet sind. Die Finger erstrecken sich vom hinteren Teil des Nadelhalters 22 in das
Innere des Ampullengehauses 5. Die Finger 66 sind mit im Wesentlichen planaren Flachen 67 versehen, die
integral als Teil der Finger 66 ausgebildet sind. Die planaren Flache 67 erstrecken sich in einerim Wesentlichen
parallel zur Langsachse der Nadel 25 verlaufenden Richtung. Des Weiteren sind die planaren i Flachen 67 so
ausgefiihrt, dass sie die Aufdenflache der Nadel 25 beriihren, um dadurch die Nadel 25 in der richtigen Aus-
richtung zu halten. Vorzugsweise sind die planaren Flachen 67 unter Verwendung eines Klebstoffs oder Epo-
xids, wie zum Beispiel die in der nachfolgenden 1 Tabelle 1 aufgelisteten Klebstoffe oder Epoxide, mit der Au-
Renflache der Nadel 25 verklebt.
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Klebstoffart Beschreibﬁgg Lieferant
Epoxid’ EP30 MasterBond
) Epoxid EP21LV MasterBond
| Epoxid 301 RTC | Epoxy Technology
Epéxid 353 RTC Epoxy Technology’
Epoxid. E32 Permabond
Epoxid- C-7/A-34 - | Armstrong
Epoxidi 3501 B/A Grey Scotch-Weld
Epoxid 3501 B/A Clear Scotch-Weld
Epoxid Henkel  Versamid Henkel/Shell
125
Katalysator/Shell
Epon 628 Harz
Epoxid Eccobond 1962-31 |W.R. Grace
Epoxid Eccobond 927-10E W.R. Grace
Epoxid’ FDA-2 .. | Tracon
Epoxid Eccobond LA 2843- |W.R. Grace
| ,, 23 |
Cyanoacylat 4011 Loctite
Cyanoacylat 4013 1 Loctite
Cyanoacylat 4161 Loctite
UV-ausgehédrteter 3001 Loctite
Klebstoff |
UV—éusgeharteter 3011 Loctite
Klebstoff '
UV—ausgehérteter Uuva006 W.R. Grace
[Klebstoff y .
| UV-ausgehdrteter |UV9007 W.R. Grace
Klebstoff B o
UV-ausgehdrteter Uve008: W.R. Grace
Klebstoff - a

[0060] Bei der bevorzugten Ausfuhrungsform der Vorrichtung werden vier Finger 66 verwendet, es kdnnen
aber auch in Abhangigkeit von der GroRe der Vorrichtung, der Beschaffenheit eines eventuellen Vorbelas-
tungsglieds (hier eine Feder) und der betreffenden Konstruktion der Vorrichtung zur Durchfiihrung eines opti-

malen Funktionierens mehr oder weniger Finger 66 eingesetzt werden.

[0061] Die Finger 66 sind mit der Nadel 25 verbunden, um die Nadel 25 im Nadelhalter 22 und somit im Am-
pullengehause 5 in ihrer Position festgelegt zu halten. Die die Nadel 25 umgebende Feder 29 wird im Nadel-
halter 22 komprimiert und umgibt einen hinteren Teil 27 der Nadel 25. In der Konfiguration nach Fig. 8 wird die
Feder 29 zwischen dem vorderen Ende der Fuhrung 57 und der Position 30, in der die Feder 29 an der Nadel
25 befestigt ist, komprimiert gehalten. Ein axialer Hohlraum oder hohler Bereich 61 ist im Nadelhaltemechanis-
mus 56 sowie im vorderen Ausrichtungsglied 55 vorgesehen, die zusammen den Nadelhalter 22 definieren, in
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dem der Teil der Nadel 25 und seine umgebende Feder 29 angeordnet sind. Somit wird die Nadel 25 in einer
vorbelasteten Beziehung gehalten, die die Nadel 25 zum hinteren Ende 17 der Ampulle 1 driickt, wahrend sie
durch Verkleben mit den Halterfingern festgehalten wird.

[0062] Die Finger 66 sind vorzugsweise flexibel, so dass sie sich nach aul’en bewegen kénnen, um die Ver-
klebung zu brechen und die Finger 66 von der Nadel 25 freizugeben. Des Weiteren versteht sich, dass die Fin-
ger 66 zerbrochen werden kénnen, wenn sie zur Freigabe der Nadel 25 nach au’en bewegt werden. Die Fin-
ger 66 sind so ausgebildet, dass sie nach hinten weisende Flachen 62 aufweisen, die zum Zusammenfligen
mit dem vorderen Ende 33 des Kolbens 15 abgefast oder keilférmig sein kénnen. Wenn die Finger 66 durch
Zusammenflgen mit der Eingriffsflache des Kolbens 15 zur Freigabe der Finger 66 von der Nadel 25 verformt
oder radial nach auf3en gebogen werden, driickt die Aufweitungskraft der Feder 29 die Nadel 25 sofort nach
hinten zum hinteren Teil 17 der Ampulle 1.

[0063] Die Rastvorspriinge oder Finger 66 mit inren planaren Flachen 67 bilden am hinteren Ende 60 des Na-
delhalters 22 eine kreisférmige Offnung 63 zur Aufnahme der Nadel 25. Der Nadelhalter 22 ist mit Langsnuten
oder Kerblinien 64 versehen, die entlang der AulRenseite der Finger 66 verlaufen, um ein Zerbrechen und Tren-
nen der Finger 66 zu erleichtern. Die planaren Flachen 67 der Finger 66 bilden vorzugsweise eine durchge-
hende axiale Flache im Inneren des Nadelhalters 22, um die Dichtungseigenschaften des Eingriffs mit der Na-
del 25 zu verbessern. Die durchgehenden Flachen zwischen den Fingern 66 bilden eine Dichtung mit der Na-
del 25, so dass Fluid aus der Kammer 11 in der Ampullenvorrichtung 5 herausgehalten wird. Dartber hinaus
kann um die AulRenseite des Nadelhalters 22 herum eine radial vorragende Schulter 68 zum Anstof3en an ei-
nen komplementaren Steg an der Innenseite des Gehauses 5 gebildet sein, um den Nadelhalter 22 gegen
Nachhintenschieben durch die Aufweitkraft der komprimierten Feder 29 zu sichern.

[0064] Auf die Fig. 1 bis 6 Bezug nehmend, enthalt der Kolben 15 insbesondere Konstruktionsmerkmale zur
Bewirkung der Freigabe der Nadel 25 von dem Nadelhalter 22. Das vordere Ende 33 des Kolbens 15 weist in
seiner Mitte einen Hohlraum 34 auf, der durch einen zerbrechbaren Endstopfen 85, welcher am vorderen Ende
33 des Kolbens 15 mittig in den Hohlraum 34 eingeflihrt ist, verschlossen ist. Das zerbrechbare Endglied 85
wird bei Auslibung einer ausreichenden Kraft zur Trennung des zerbrechbaren Endglieds 85 vom Kolben 15
zerbrochen und vom Kolben 15 getrennt, wenn der zerbrechbare Endstopfen 85 gegen das rickwartige Ende
27 der Nadel 25 st6ft. Der Nadelhalter 22 und der Schieber 35 sind vorzugsweise so ausgefihrt, dass die Na-
del 25 eine geeignete Kraft zum Zerbrechen des zerbrechbaren Endstopfens 85 vor dem Zurtickziehen der
Nadel bereitstellt. Der Kolben 15 ist mit dem gelagerten Arzneimittel chemisch kompatibel. Polystyrol zum Bei-
spiel bietet solche Eigenschaften zur Verwendung mit verschiedenen Arzneimitteln. Die Eigenschaften zur Be-
reitstellung einer geeigneten Zerbrechbarkeit des zerbrechbaren Endstopfens 85 des Kolbens 15 und chemi-
scher Kompatibilitdt kbnnen zum Beispiel durch Bereitstellung einer konformalen Beschichtung oder Schicht
aus einem chemisch inerten Material, wie zum Beispiel Polytetrafluorethylen, auf den Flachen des mit dem ge-
lagerten Arzneimittels in Kontakt gehaltenen Kolbens 15 getrennt gewahrleistet werden.

[0065] Der Umfang des vorderen Endens 33 des Kolbens 15 ist so profiliert oder konisch zulaufend, dass er
mit den damit zusammenwirkenden keilfdrmigen Flachen 62 der Finger 66 zusammenpasst und daran anstoft,
um die Finger 66 zu spreizen und die Verbindung zwischen den planaren Flachen 67 der Finger 66 und der
Nadel 25 freizugeben. Durch die allmahliche Vorwartsbewegung des Kolbens 15 werden die Finger 66 durch
Biegen oder Brechen radial nach auften gespreizt, wodurch die Nadel 25 freigegeben wird. Wenn die Nadel
25 vom Nadelhalter 22 freigegeben ist, wird die Nadel 25 durch die Kraft der komprimierten Feder 29 nach hin-
ten geschleudert und durch die Feder 29 durch die Offnung 69 im vorderen Ende 33 des Kolbens 15 getrieben,
die durch das zerbrechbare Endglied 85 verschlossen worden war. Dann wird die Nadel 25 im Hohlraum 37 im
Schieber 35 aufgenommen und anschlieRend festgehalten, wie in Fig. 6 gezeigt.

[0066] In den Fig. 9—12 werden eine vorgefillte Injektionsampulle 101 und ein Ampullenhalter 105 gezeigt.
Teile der Fig. 9 bis 12, die jenen in den Fig. 1-8 gezeigten dahneln, werden mit den gleichen Bezugszahlen plus
100 bezeichnet.

[0067] Das Ampullengehause 105 nach Fig. 9 unterscheidet sich von dem Ampullengehause 5 nach Fig. 1
in erster Linie darin, dass das Ampullengehause 105 eine damit zusammenwirkende Nadelfihrung 187 auf-
weist, die die Hauptnadel 125 auf teleskopartige Weise aufnimmt. Die Hauptnadel 125 mit ihrem vorderen Teil
188 zum Stechen des Patienten und ihren hinteren Teil 189 ist so bemessen, dass sie verschiebbar in der Na-
delfiihrung 187 aufgenommen wird. Bei dieser Anordnung kann die Lange der Ampulle 101 und die des
Ampuhlengehaduses 105 in ihrem Versandzustand wesentlich verringert sein.

[0068] Wie in Fig. 9 gezeigt, ist die Nadelfiihrung 187 allgemein zylindrisch und so ausgefiihrt, dass sie ver-
schiebbar im Zylinder 108 des Ampullengehauses 105 aufgenommen wird. Die Nadelfihrung 187 weist eine
erste-Axialbohrung 190 in Richtung des hinteren Endes 191 der Nadelfiihrung 187 auf. Der Durchmesser der
ersten Axialbohrung 190 ist so ausgewahlt, dass er die Injektionsnadel 125 passgenau aufnimmt. Das vordere
Ende 192 der Nadelfihrung 187 weist eine zweite oder vergroRerte Axialbohrung 193 auf, die mit der ersten
Axialbohrung 190 in Verbindung steht. Der Durchmesser der zweiten Axialbohrung 193 ist so bemessen, dass
die Injektionsnadel 188 zusammen mit der befestigten Feder 129 in der zweiten Axialbohrung 193 aufgenom-
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men werden kénnen. Wenn der Nadelhalter 122 zum Zuriickziehen der Injektionsnadel 188 betatigt wird, treibt
die komprimierte Feder 129 die Injektionsnadel 188 nach hinten. Die Injektionsnadel 188 und die Feder 129
treten dadurch in die zweite Axialbohrung 193 ein und der Ubergang 194 zwischen der zweiten Axialbohrung
193 und der ersten Axialbohrung 190 wirkt als Anschlag fiir die Feder 129, und die Nadel 188 wird nicht dartber
hinaus in die Ampulle 101 zuriickgezogen, wie in Fig. 12 gezeigt. Die Vorrichtung nach Fig. 9 wird in ihrem
Versandzustand und in Fig. 10 fur die Verwendung zusammengeflgt gezeigt. Fig. 11 zeigt die Vorrichtung
nach dem Austreiben des Arzneimittels aus der Ampulle 101. Wie zuvor erwahnt, ist die Stechnadel 188 in
Fig. 12 zurlickgezogen gezeigt, wobei das Zurlickziehen wie unten beschrieben bewirkt wird.

[0069] Der zwischen der Injektionsnadel 125 und der ersten Axialbohrung 190 in der Nadelfiihrung 187 be-
reitgestellte Radialabstand ist so ausgewahlt, dass eine Fluidleckage zwischen der Nadel und der Fiihrung 187
im Wesentlichen verhindert wird, wahrend eine Injektion gegeben wird. Diese Maltoleranzen gestatten, das
im Wesentlichen sdmtliches in der Ampulle 101 enthaltendes Fluid bei minimalen Zurtickhalten von Fluid in der
Injektionsvorrichtung nach dem Geben der Injektion in einen Patienten injiziert wird.

[0070] Wie am besten in Fig. 9 zu sehen, weist die Nadelfihrung 187 an ihrem hinteren Ende 191 einen sich
axial nach aufen erstreckenden Nocken oder Stechteil 189 auf, der an seinem Ende abgeschragt ist, um eine
Stechflache 195 bereitzustellen. Die Stechflache 195 ist zum Durchdringen der Membran 116 am vorderen
Ende 113 der Ampulle 101 ausgefihrt, damit Fluid aus der Ampulle 101 in den Stechteil 189 und somit die
Injektionsnadel 125 injiziert wird.

[0071] Weiterhin enthalt das vordere Ende 192 der Nadelfihrung 187 einen sich allgemein axial erstrecken-
den Nocken 196. Der Umfang des Nockens 196 ist profiliert oder nach innen konisch zulaufend, damit er mit
den damit zusammenwirkenden nach aufRen kelchenden Flachen 162 der Finger 166 zusammenpasst, um die
Finger 166 zu spreizen und so die Verbindung mit der Nadel 125 zwecks Freigabe der Flachen 167 von der
Nadel 125 freizugeben. Es versteht sich, dass der Kolben 115 in der Ampulle bei dieser Ausfiihrungsform kein
profiliertes vorderes Ende 133 aufweisen muss, da er nicht den Nadelhalter 122 betatigt.

[0072] Bei Betatigung der Vorrichtung nach den Fig. 9—12 wird die Ampulle 101 im Zylinder 108 des Ampul-
lengehduses 105 so positioniert, dass das vordere Ende 113 der Ampulle 101 am hinteren Ende 197 des
Stechglieds 189 anstoRt, aber nicht von ihm durchstochen wird. Wie in Fig. 9 gezeigt, ist der Zylinder 108 des
Ampullengehauses 105 ausreichend lang, im Inneren des Zylinders 108 des Gehauses 105 positioniert zu wer-
den. Dann wird der Schieber 135 von dem vorderen Ende 123 des Gehauses 105 geldst und am Kolben 115
befestigt. Die Ampulle 101 wird dann im Zylinder 108 des Ampullengehauses 105 so weit vorgerickt, bis das
hintere Ende 197 des Stechglieds 189 die das vordere Ende der Ampulle 101 verschlieRende Membran 116
durchsticht. Dann kann das Arzneimittel auf im Wesentlichen die gleiche Weise wie unter Bezugnahme auf die
Fig. 1-6 beschrieben verabreicht werden.

[0073] Um die Injektionsnadel 125 zuriickzuziehen, wird auf den Schieber 135 Druck ausgeubt. Durch den
Druck wird die Ampulle 101 nach vorne vorgerickt, damit die Nadelfihrung 187 den Kolben 115 durchsticht,
um eine Leitung in die Ampulle 101 zu 6ffnen. Gleichzeitig driickt der Umfang des vorderen Nockens 196 an
der Nadelfiihrung 187 gegen die Nadelhalter 122, wodurch die Injektionsnadel 125 zur Bewegung durch die
Feder 129 freigegeben wird. Somit werden die Injektionsnadel 125 und die Feder 129 nach hinten in die zweite
Axialbohrung 193 in der Nadelfiihrung 187 geschleudert, um die Injektionsnadel 125 in den Schieber 135 in
der Ampulle 101 zurtickzuziehen, wie in Fig. 12 gezeigt.

[0074] Inden Fig. 13—-18 wird eine dritte Vorrichtung gezeigt. Die dritte Vorrichtung unterscheidet sich von der
zweiten Vorrichtung in erster Linie darin, dass bei der dritten Vorrichtung die Ampulle 201 ohne Verwendung
eines Schiebers geleert wird und die dritte Vorrichtung einen anderen Verriegelungs- oder Rastverriegelungs-
mechanimus 271 zur Verhinderung eines vorzeitigen Zurickziehens der Nadel 225 aufweist. Teile in den
Fig. 13-18, die den in den Fig. 9-12 gezeigten Teilen dhneln, werden durch die gleiche Bezugszahl plus 100
bezeichnet.

[0075] Das Ampullengehduse 205 nach den Fig. 13-18 &hnelt dem Ampullengehduse 105 nach den
Fig. 9-12. Die Nadelfihrung 287 im Ampullengehause 205 nach den Fig. 13-18 wird passgenau im Inneren
des Gehauses 205 aufgenommen, wie zum Beispiel durch einen Flansch 299, der zwischen den Arretierungen
200 entlang der Innenflache des Ampullengehduses 201 festgehalten wird. Weiterhin enthalt das hintere Ende
291 der Nadelfiihrung 287 ein Kolbenzwischenstiick, wie zum Beispiel ein axiales Verlangerungsglied 280, mit
einem Aulengewinde. Das axiale Verlangerungsglied 280 ist so geformt, dass es mit dem Innengewinde einer
Axialbohrung 246 im Kolben 215 zusammenpasst, wodurch ein Ende der Ampulle 201 verschlossen wird. Wei-
terhin gestattet eine mittlere Bohrung 281 durch die Nadelfiihrung 287, dass die Injektionsnadel 288 durch die
Nadelfuhrung 287 zurlickgezogen wird. Vorzugsweise kdnnen die erste Axialbohrung 246 der Nadelfiihrung
287 und der sich axial erstreckende Nocken oder Stechteil durch eine Stechnadel 289 vorgesehen werden,
wie in Fig. 16 gezeigt, die zur Aufnahme der Injektionsnadel 288 in einer teleskopartigen Anordnung ausge-
fuhrt ist, wenn die Nadel zurlickgezogen ist, wie in Fig. 18 gezeigt.

[0076] Bei Betatigung der Vorrichtung nach den Fig. 13-18 wird das vordere oder Kolbenende 213 der Am-
pulle 201 im Zylinder 208 des Ampullengehduses 205 eingefiihrt. Die Ampulle 201 wird gedreht, um das Ge-
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winde an der Nadelfiihrung 287 mit dem Gewindehohlraum des Kolbens in der Ampulle 201 in Eingriff zu brin-
gen. Wenn die Nadelfihrung 287 vollstandig mit dem Kolben 215 in Eingriff steht, sticht das hintere Ende 227
der Stechnadel 289 durch den Kolben 215 und in den Innenhohlraum 282 der Ampulle 201, wie in Fig. 14 ge-
zeigt. Es wird auf das hintere Ende 217 der Ampulle 201 Druck ausgetbt, um die Ampulle 201 in das Ampul-
lengehause 205 vorzurlicken. Wenn die Ampulle 201 mit ihrem in seiner Position festgelegten Kolben 215 im
Ampullengehduse 205 vorruckt, wird das Arzneimittel durch die Kraft des Kolbens 215 beziiglich der vorru-
ckenden Ampulle 201 aus dem Hohlraum 282 in die Ampulle 201 ausgestoRen. Die Ampulle 201 wird Uber
einen ausreichenden Abstand vorgeruckt, um samtliches Arzneimittel aus der Ampulle 201 auszutreiben.
Wenn samtliches Arzneimittel aus getrieben worden ist, sto3t der Kolben 215 an das hintere Ende 217 der Am-
pulle 201, und das vordere Ende 213 der Ampulle 201 st63t an den Flansch 299 der Nadelfihrung 287. Wie
in den Fig. 16, 17A und 17B gezeigt, weist die Nadelfiihrung 287 auch einen vorderen Flansch oder eine An-
schlagflache 270 auf, die an ein Rastglied 271 anst6t, das sich durch einen Schlitz 286 in der Seitenwand in
das Ampullengehause 205 erstreckt. Das Rastglied 271 ist so ausgeflihrt, dass es sich durch den axialen Be-
reich der Ampulle 201 erstreckt und durch eine Stol¥flache 204 festgehalten wird, die das Rastglied 271 auf-
nimmt und verhindert, dass sich der untere Teil 203 des Rastglieds 271 zum vorderen Ende 223 des Gehauses
205 bewegt. Wenn der Flansch oder die Anschlagflache 270 der Nadelfihrung 287 an das Rastglied 271 an-
stoRt, wie in den Fig. 16 und 17A gezeigt, muss das Rastglied 271 zum Ampullengehause 205 niedergedruickt
werden, um die Anschlagflache der Nadelfiihrung 287 freizugeben, wie in Fig. 17B angedeutet, und so eine
weitere Vorwartsbewegung der Nadelfiihrung 287 zu gestatten. Das Rastglied 271 enthalt Ohren 206 zur Vor-
belastung des Rastglieds 271 in seine verriegelte Position. Wenn das Rastglied 271 niedergedriickt wird, wie
in Fig. 17B gezeigt, werden die Ohren 206 gegen ihren normalen Vorbelastungszustand verformt, um eine Be-
wegung des Rastglieds 271 in seine unverriegelte Position zu gestatten, in der es durch die Ohren 206 in seine
verriegelte Position vorbelastet bleibt. Um die Injektionsnadel 288 zurlickzuziehen, wird weiterer Druck auf das
hintere Ende 217 der Ampulle 201 ausgeubt, um den Flansch 270 aus der Arretierung 200 entlang der Innen-
flache des Ampullengehduses 205 zu I6sen, wahrend das Rastglied 271 in seine unverriegelte Position nie-
dergedrickt wird. Bei dieser Anordnung wird das vordere Ende 292 der Nadelfiihrung 287 zur Beriihrung des
Nadelhalters 222 vorgeriickt, wodurch bewirkt wird, dass die Finger 266 des Nadelhalters 222 die Nadel 225
durch Zerbrechen der Verbindung dazwischen freigeben. Danach wird die Nadel 225 zuriickgezogen, wie in
Fig. 18 gezeigt.

[0077] Inden Fig. 19-23 wird eine vierte Vorrichtung gezeigt. Die vierte Vorrichtung ahnelt der dritten Vorrich-
tung, aulRer dass zum Vorrticken des Kolbens 315 ein Schieber 335 verwendet wird, um das Arzneimittel aus-
zutreiben und ein Zurickziehen der Nadel 325 auf dhnliche Weise wie bei der Konstruktion der Vorrichtung
nach den Fig. 9-12 zu aktivieren, aul3er dass die Hebelverriegelung 172 durch das Rastglied nach Fig. 16 er-
setzt wird. Teile in den Fig. 19-23, die den in den Fig. 13-18 gezeigten ahneln, werden mit der gleichen Be-
zugszahl plus 100 bezeichnet.

[0078] Bei der Vorrichtung nach den Fig. 19-23 enthalt die Nadelfiihrung 387 ein hinteres réhrenférmiges
Glied 383 und ein vorderes réhrenférmiges Glied 384. Das hintere rohrenférmige Glied 383 ist zum Durchste-
chen der Membran 316 am vorderen Ende 313 der Ampulle 301 abgeschragt. Das vordere rohrenférmige Glied
384 erstreckt sich vom hinteren réhrenférmigen Glied 383 und weist einen groferen Durchmesser auf als das
hintere réhrenférmige Glied 383. Der Durchmesser des vorderen réhrenformigen Glieds 384 ist so bemessen,
dass es ermdglicht wird, dass die Injektionsnadel 388 zusammen mit der befestigten Feder 329 im vorderen
rohrenférmigen Glied 384 aufgenommen wird. Das vordere Ende 352 des vorderen réhrenférmigen Glieds 384
ist so geformt, dass es mit dem nach au3en abgeschragten Ende 362 der Finger 366 am Nadelhalter 322 zu-
sammenpasst, um die Finger 366 zum Zerbrechen der Verbindung mit der Nadel 325 zu bewegen und so ein
Zuriickziehen der Nadel 325 zu bewirken. Der Ubergang 394 zwischen dem vorderen und dem hinteren réh-
renférmigen Glied bildet einen Anschlag fir die Feder 329, wie mit Bezug auf die Ausfuhrungsform nach den
Fig. 9 und 10 beschrieben. Rippen 354 ragen radial von entlang der Lange des vorderen und des hinteren roh-
renférmigen Glieds 384 und beriihren die Innenflache des Zylinders 308 des Ampullengehauses 305, wodurch
gewabhrleistet wird, dass die réhrenférmigen Glieder 383 und 384 im Zylinder 308 des Ampullengehauses 305
ordnungsgemalf ausgerichtet sind. Des Weiteren dienen die Rippen 354 auch zur ordnungsgemafien Ausrich-
tung der Nadelfiihrung 387, wenn diese im Zylinder 308 des Ampullengehauses 305 zur Bertihrung der Finger
366 des Nadelhalters 322 vorgeruckt wird, wie in Fig. 23 gezeigt.

[0079] Bei Betatigung der Vorrichtung nach den Fig. 19-23 wird die Ampulle 301 im Zylinder 308 des Ampul-
lengehauses 305 so angeordnet, dass das vordere Ende 313 der Ampulle 301 an das hintere Ende 397 des
Stechteils 389 anstof3t, aber davon nicht durchstochen wird. Der Zylinder 308 des Ampullengehauses 305 ist
ausreichend lang, um zu gestatten, dass im Wesentlichen die ganze Ampulle 301 im Inneren des Zylinders 308
des Gehauses 305 angeordnet wird. Der Schieber 335 wird aus einer Stellung Uber der Injektionsnadel 388
entfernt und dann am Kolben 315 befestigt. Wenn sie mit einer Hiille 328 versehen ist, wird diese vom vorderen
Ende 326 der Injektionsnadel 388 entfernt. Dann wird die Ampulle 301 im Zylinder 308 des Ampullengehauses
305 vorgeruckt, bis das hintere Ende 397 des Stechteils 389 die Membran 316 durchsticht, die das vordere
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Ende 313 der Ampulle 301 verschlief3t, wie in Fig. 20 gezeigt. Dann kann das Arzneimittel auf im Wesentlichen
die gleiche Weise verabreicht werden, wie oben in Bezug auf die Vorrichtung nach Fig. 9 beschrieben. Fig. 21
zeigt die Vorrichtung nach dem Austreiben des Arzneimittels aus der Ampulle 301 in den Patienten.

[0080] Um die Injektionsnadel 388 zuriickzuziehen, wird weiterer Druck auf den Schieber 335 und somit den
Kolben 315 ausgetbt. Der Druck auf den Kolben 315 riickt die Ampulle 301 gegen die Nadelfihrung 387 vor.
Dann wird das Rastglied 371 in seine unverriegelte Position niedergedriickt, wie mit Bezug auf die dritte Aus-
fuhrungsform beschrieben. Die Ampulle 301 driickt dann gegen die Rippen 354 der Nadelfiihrung 387, um die
Nadelfiihrung 387 weiter vorzuriicken und so die Finger 366 des Nadelhalters 322 zu spreizen, um die Verbin-
dung dazwischen zu zerbrechen. Insbesondere berihrt das vordere Ende 352 des vorderen rohrenférmigen
Glieds 384 die auskelchenden Flachen 367 der Finger 366 am Nadelhalter 322, wodurch die Injektionsnadel
388 freigegeben wird. Die Injektionsnadel 388 wird durch die Kraft der Feder 329 zuriickgezogen und nach
hinten in das hintere rohrenférmige Glied 383 geschleudert. Die Injektionsnadel 388 und die Feder 329 werden
daran gehindert, sich durch das hintere réhrenférmige Glied 383 zu bewegen, wie zuvor beschrieben und in
Fig. 23 gezeigt.

[0081] Es versteht sich, dass die Methode zum Zurlckhalten der Nadel zwischen der Nadel und dem Nadel-
halter durch Verkleben sowie die Methode der Freigabe des Nadelhalters von der Nadel durch Zerbrechen der
Verbindung auf die verschiedensten medizinischen Vorrichtungen Uber die hier beschriebenen Ampullenvor-
richtungen hinaus anwendbar sind. Insbesondere kénnte die Nadelhalte- und -zuritickziehanordnung in Sprit-
zen, Phlebotomievorrichtungen und Kathetereinfuhrvorrichtungen verwendet werden, um ein Halten und Zu-
ruckziehen der Nadel, die in den Patienten einsticht, zu bewirken. Durch das Zurickziehen der Nadel wird die
Sicherheit des medizinischen Personals bei der Entsorgung solcher Vorrichtungen nach dem Gebrauch er-
leichtert und eine Wiederverwendung benutzter Vorrichtungen verhindert.

[0082] Nunmehr auf Fig. 27 Bezug nehmend, wird eine Injektionsvorrichtung 405 gemaR der vorliegenden
Erfindung zum Injizieren von Fluid aus einer vorgefiillten Phiole oder Patrone 401 in einen Patienten durch die
Nadel 413 gezeigt. Die Vorrichtung 405 enthalt einen Zylinder 408, der zur Aufnahme einer Patrone 401 in das
hintere Ende des Zylinders 408 bemessen ist. Die Patrone 401 enthalt einen Vorrat an in einen Patienten zu
injizierendes Fluid. Das vordere Ende der Patrone 401 ist durch einen beweglichen Kolben oder Stopfen 415
verschlossen, der durch eine hintere Nadel 481 durchstechbar ist, welche axial im Zylinder 408 angeordnet ist.
Ein Paar Fingergriffe 421 ist so ausgebildet, dass sie sich von dem Zylinder 408 nach aulRen erstrecken, damit
ein Benutzer die Vorrichtung 405 bei Verabreichung einer Injektion stabilisieren kann.

[0083] Um ein unerwiinschtes vorzeitiges Zurtickziehen der Nadel 413 zu verhindern, enthalt die Vorrichtung
405 ein Sicherheitsrastverriegelungsglied mit einem Knopf oder einer anderen Betatigungsflache 472, der bzw.
die durch eine im Zylinder 408 ausgebildete Offnung 473 nach auRen ragt. Bei Verabreichung einer Injektion
wird die Patrone 401 in den hinteren Teil des Zylinders 408 vorgeruickt, wodurch der Stopfen 415 mit der hin-
teren Nadel 489 durchstochen wird. Durch weiteres Vorriicken der Patrone 401 wird diese Uber den Stopfen
415 getrieben, um Fluid durch die Nadel 413 auszutreiben. Am Ende eines Injektionshubs sind die Vorrichtung
405 und die Patrone 401 wie in Fig. 28 gezeigt konfiguriert. Wenn die Patrone 401 ber den Stopfen 415 ge-
trieben ist, halt das hintere Ende des stationaren Kolbens 435 den Stopfen beziiglich der Patrone stationar. Die
Patrone 401 wird Uber den Stopfen 415 getrieben, bis der Stopfen an das hintere Ende der Patrone anstoft.
Der stationare Kolben 435 ist axial im Zylinder 408 positioniert und weist einen am hinteren Ende davon aus-
gebildeten Gewindenocken 480 zum Eingriff mit dem Stopfen 415 auf. Der Kolben 435 weist einen darin aus-
gebildeten axialen Hohlraum 493 mit einem einen verringerten Durchmesser aufweisenden Teil zur Abstitzung
der hinteren Nadel 489 und zum Leiten von Fluid aus der Phiole zur vorderen Nadel 413 wahrend einer Injek-
tion auf.

[0084] Die vordere Nadel 413 erstreckt sich in einer vorragenden Konfiguration von dem vorderen Ende des
Zylinders 408. Die Nadel 413 wird von einer komprimierten Feder 429 im vorderen Innenteil des Zylinders 408
umgeben, der hintere Teil der Feder 429 ist mit der Nadel 413 verklebt oder auf andere Weise angeordnet, um
auf die Nadel 413 eine rickwartige Vorbelastung auszuiben. Die Nadel 413 wird durch Eingriff mit einem Na-
delhalter 422 im Wesentlichen der oben beschriebenen Art in der vorragenden Konfiguration gehalten. Das
vordere Ende des Schiebers 435 ist zur Freigabe des Eingriffs zwischen der Nadel 413 und dem Nadelhalter
422 Kkonfiguriert.

[0085] Nach Ende eines Injektionshubs wird eine Betatigung des Schiebers 435 zur Freigabe der Nadel 413
durch ein sich von dem Schieber 435 nach aulRen erstreckendes Rastverriegelungsglied 481 verhindert. Das
Rastverriegelungsglied 481 weist eine daran ausgebildete freigebbare Arretierung 482 zum Anstof3en an den
Rand einer im Zylinder 408 ausgebildete Offnung 473 auf. Dariiber hinaus enthalt das Rastverriegelungsghied
481 einen flexiblen freitragenden Arm 483, der mit dem Schieber 415 verbunden ist. Der Arm 483 belastet die
Arretierung 482 dahingehend vor, sich im Gebrauch der Vorrichtung 405 durch die Offnung 473 zu erstrecken.
Wenn gegen die Betatigungsflache 472 der Arretierung 482 ein nach innen verlaufender Druck ausgelibt wird,
biegt sich der Arm 483 nach innen durch, damit die Arretierung 482 aus der Anstol3position mit dem Rand der
Offnung 473 herausbewegt werden kann. Wahrend ein solcher Druck gegen die Flache 472 aufrechterhalten
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wird, kann der Benutzer dann die Patrone 401 weiter in den Zylinder 408 driicken, um den Kolben 435 in Vor-
wartsrichtung zu bewegen und somit ein Zuriickziehen der Nadel zu bewirken. An der Innenseite des Zylinders
408 sind Zentriermittel, wie zum Beispiel Rippen 485, vorgesehen, um die Axialausrichtung zwischen dem vor-
deren Ende des Schiebers 415 und dem hinteren Ende des Nadelhalters 422 aufrechtzuerhalten.

[0086] Vorzugsweise enthalt die Vorrichtung 405 Mittel, die verhindern, dass beim Zuriickziehen Restfluid un-
erwlnschterweise aus der Nadel 413 ausgestolien wird. Bei der in Fig. 28 gezeigten Ausflihrungsform er-
streckt sich der hintere Teil der Nadel 413 in den vorderen Teil des axialen Hohlraums 493 des Schiebers 413.
Ein Stopfenstitzglied 490 ist im Hohlraum 493 angeordnet, um einen Stopfen 492 in axialer Ausrichtung auf
das hintere Ende der Nadel zu halten. Wenn die Nadel zurlickgezogen werden soll, werden das Stopfenstitz-
glied 490 und somit der Stopfen 492 bewegt, um zu gestatten, dass der Stopfen 492 das hintere Ende der Na-
del 413 beruhrt und verschlielt. Wahrend der Schieber nach vorne bewegt wird, wird der Nadelhalter 422 von
der Nadel freigegeben, und der Stopfen 492 trennt sich vom Stopfenstitzglied 490, um im hinteren Teil des
Endes der Nadel 413 zu bleiben, damit im hinteren Abschnitt der sich nach hinten beschleunigenden Nadel
413 ein Teilvakuum bereitgestellt wird. Somit wird Restfluid in der Nadel 413 gehalten.

[0087] Nunmehr auf Fig. 29 Bezug nehmend, sind der Stopfen 492 und das Stopfenstuitzglied 490 vorzugs-
weise integral aus einem elastomeren Material geformt. Das Stopfenstiitzglied 490 weist vorzugsweise eine
Einbuchtung 494 auf, die um ihre AuRenseite zum Eingriff mit einer komplementaren Innenflache des Schie-
bers 435 ausgebildet ist. Darliber hinaus weist das Stopfenstiitzglied einen darin ausgebildeten axialen Hohl-
raum zur Aufnahme und zum Halten des hinteren Teils der vorderen Nadel 413 beim Zusammenfligen der Vor-
richtung 405 auf. Wie in Fig. 30 zu sehen, wird der Stopfen 492 zur Ausrichtung auf das hintere Ende der Nadel
durch einen Steg 495 gestitzt, der den hinteren Teil des Stopfenstiitzglieds 490 bildet. Der Steg 495 enthalt
eine darin ausgebildete Offnung 493 zur Bereitstellung eines Fluidstromswegs durch den hinteren Teil des
Stopfenstitzglieds 490 angrenzend an dessen mittleren Hohlraum. Bei Betatigung des Schiebers zur Bewir-
kung eines Zurlickziehens der Nadel wird das vordere Ende des Stopfens auf das hintere Ende der Nadel ge-
trieben. Die Einbuchtung 494 sorgt fur eine ausreichende Rickhaltekraft fir das Stopfenstutzglied 490 im
Schieber 435, so dass eine weitere Vorwartsbewegung des Schiebers den Steg 495 zerbricht und es somit
dem Stopfen 492 gestattet, am hinteren Ende der Nadel zu bleiben, wenn diese zurtickgezogen wird.

Patentanspriiche

1. Medizinische Vorrichtiing, die Folgendes umfasst:
ein hohles Gehause (408); eine von dem Gehause nach vorne vorragende Nadel (413); einen die von dem
Gehause nach vorne vorragende Nadel I6sbar festhaltenden Nadelhalter (422); ein erstes Betatigungsglied
(435), das in einer ersten Richtung betatigbar ist und mit dem Nadelhalter dahingehend zusammenwirken
kann, die Nadel aus dem Nadelhalter freizugeben; und ein zweites Betatigungsglied (481) zum Verhindern ei-
ner Betatigung des ersten Betatigingsglieds;
dadurch gekennzeichnet, dass
nur die gleichzeitige Betatigung des ersten Betatigungsglieds und des zweiten Betatigungsglieds die Nadel
freigibt, so dass die Nadel in das Gehdusezuriickgezogen werden kann.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, bei der das Gehause (408), eine zum Empfang eines Fluidbehalters (401)
mit einem durchstechbaren Glied (415) konfigurierte Aufnahme umfasst.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, die eine mit der ersten Nadel in Strémungsverbindung stehende zweite
Nadel (489) aufweist, wobei die zweite Nadel zum Durchstechen des durchstechbaren Glieds (415) in die Auf-
nahme ragt.

4. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der das zweite Betatigungsglied ein Rast-
verriegelungsglied (481) ist, das eine auRen vom Gehause (408) vorragende Betatigungsflache (482) aufweist.

5. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der der Nadelhalter (422) mehrere langli-
che, um den Umfang beabstandete Finger umfasst, die zum Festhalten der Nadel nach innen ragen.

6. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, die eine mit der Nadel (413) verbundene Feder
(429) umfasst, die die Nadel nach hinten in das Gehause (408) vorbelastet.

7. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der das erste Betatigungsglied (435) eine
Kammer (493) zur Aufnahme der Nadel umfasst.

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, bei der das erste Betatigungsglied eine langliche Stange umfasst, die ei-
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nen Verbinder zur Befestigung- eines Fluidbehalters zur Bereitstellung einer Injektion aufweist.

9. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei der der Nadelhalter eine nach hinten wei-
sende Betatigungsflache aufweist und das erste, Betatigungsglied einen vorderen Teil umfasst, der zum Zu-
sammenwirken mit der Betatigungsflache konfiguriert ist, so dass bei Vorwartsverschiebung des ersten Beta-
tigungsglieds der vordere Teil die Betatigungsflache in Eingriff nimmt und Letztere dabei radial verformt, wo-
durch die Nadel aus dem Nadelhalter freigegeben wird.

10. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriche, bei der das zweite Betatigungsglied (481) in
einer quer zur ersten Richtung verlaufenden Richtung betatigbar ist.

Es folgen 16 Blatt Zeichnungen
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